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Eksperyment medyczny w œwietle Kodeksu etyki lekarskiej.

Zagadnienia problemowe

1. Uwagi wstêpne

Osi¹gniêcia nieustannie rozwijaj¹cej siê medycyny w dziedzinie nowych technologii
medycznych stanowi¹ istotne wyzwanie dla prawodawcy. Ryzyko i nieprzewidywal-
noœæ eksperymentów medycznych z udzia³em cz³owieka wymuszaj¹ stworzenie
norm prawnych, które gwarantowaæ bêd¹ bezpieczeñstwo i autonomiê osób poddanych
doœwiadczeniom lekarskim. Prymat jednostki nad interesem nauki wymaga odpo-
wiedniego zaakcentowania w systemie prawnym. Nie ulega w¹tpliwoœci, ¿e okreœlo-
ne w ten sposób standardy prawne stawiaæ musz¹ zdecydowanie wy¿sze wymogi
doœwiadczeniom medycznym, ni¿ te które funkcjonuj¹ na gruncie tradycyjnego za-
biegu medycznego.

Jednoczeœnie przepisy obowi¹zuj¹cej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

z dnia 5 grudnia 1996 r.1, chocia¿ reguluj¹ instytucjê eksperymentu medycznego, to nie
zawieraj¹ kompleksowych rozwi¹zañ na aktualne problemy. Tytu³em przyk³adu, okre-
œlenie statusu prawnego embrionu ludzkiego przed implementacj¹ do organizmu kobiety
oraz zasad prowadzenia na nim badañ naukowych nie mo¿e byæ oparte przecie¿ wy-
³¹cznie na przepisach Kodeksu cywilnego oraz Kodeksu rodzinnego i opiekuñczego,
które powsta³y w 1964 r. i nie zosta³y w tym kierunku nowelizowane. Poruszony problem
zosta³ doceniony przez Radê Europy, która w ramach Konwencji o ochronie praw
cz³owieka i godnoœci istoty ludzkiej wobec zastosowañ biologii i medycyny z 1997 r.2

podjê³a próbê stworzenia koniecznych œrodków gwarantuj¹cych godnoœæ istoty ludzkiej
i podstawowych praw i wolnoœci osoby w kontekœcie zastosowania medycyny i biologii3.

Trudu uregulowania eksperymentu medycznego, a w tym eksperymentu z udzia³em
embrionów in vitro podj¹³ siê samorz¹d lekarski, maj¹cy kompetencjê do stanowienia
aktów prawnych o charakterze korporacyjnym (wewnêtrznym). Kodeks etyki lekar-
skiej4 w art. 41a–51 odnosi siê do badañ naukowych i eksperymentów biomedycznych.

1 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 1997, Nr 28,
poz. 152 z póŸn. zm.) – dalej: u.z.l.

2 Konwencja o Ochronie Praw Cz³owieka i Godnoœci Istoty Ludzkiej Wobec Zastosowañ Biolo-
gii i Medycyny zawarta w Oviedo dnia 4 kwietnia 1997 r. – dalej: Europejska Konwencja Biomedycz-
na lub EKB. Polska podpisa³a Konwencjê w 1999 r., ale jeszcze jej nie ratyfikowa³a.

3 Por. Preambu³a Europejskiej Konwencji Biomedycznej.
4 Kodeks etyki lekarskiej, tekst jednolity z dnia 2 stycznia 2004 r., zawieraj¹cy zmiany uchwalo-

ne w dniu 20 wrzeœnia 2003 r. przez Nadzwyczajny VII Krajowy Zjazd Lekarzy, Warszawa 2004
– dalej: KEL.



Przepisy te wyznaczaæ maj¹ moraln¹ postawê lekarza, a fakt ich naruszenia implikuje
poci¹gniêcie cz³onka izby lekarskiej do odpowiedzialnoœci zawodowej i wymierzenie
mu kary, niekiedy nawet polegaj¹cej na pozbawieniu prawa wykonywania zawodu5.
Maj¹c na uwadze powy¿sze, przepisy KEL powinny spe³niaæ podstawowe standardy
w zakresie prowadzenia eksperymentów medycznych z udzia³em cz³owieka sfor-
mu³owane przez akty normatywne wy¿szego rzêdu.

Wyk³adnia norm KEL w przedstawionym powy¿ej zakresie oraz ich spójnoœæ
z przepisami art. 21–29 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 r. stano-
wiæ bêdzie przedmiot dalszego wywodu. Celem analizy bêdzie sformu³owanie pos-
tulatów de lege lata, które mog¹ stanowiæ oparcie dla organów odpowiedzialnoœci
zawodowej stosuj¹cych te przepisy podczas rozpatrywania spraw konkretnych lekarzy.
Jednoczeœnie, interpretacja norm KEL ustanawiaj¹cych zasady prowadzenia badañ na-
ukowych i eksperymentów biomedycznych uwzglêdniaæ musi pozycjê Kodeksu etyki
lekarskiej w systemie prawnym, jej zgodnoœæ z Konstytucj¹ RP i ustawami oraz ewen-
tualnoœæ ratyfikacji Europejskiej Konwencji Biomedycznej. Niniejszy artyku³, zawie-
raj¹cy stosowne postulaty de lege ferenda, stanowiæ bêdzie przyczynek do dyskusji
o koniecznoœci wprowadzenia zmian w zakresie art. 41a–51 KEL.

2. Pojêcie i rodzaje eksperymentów medycznych

Kodeks etyki lekarskiej nie definiuje wprost eksperymentu medycznego, lecz wskazuje
w art. 42a na jego dychotomiczny podzia³. Z tego wzglêdu nale¿y zgodziæ siê z ogól-
nym pojêciem eksperymentu medycznego zaproponowanym w literaturze: doœwiad-
czenie lekarskie prowadz¹ce „do sprawdzenia hipotezy naukowej, równoczeœnie maj¹c
na celu poprawê stanu zdrowia pacjenta”6. W zale¿noœci od tego, czy punkt ciê¿koœci
zostanie po³o¿ony na leczeniu pacjenta albo poszerzania wiedzy naukowej, bêdziemy
mieli do czynienia z eksperymentem leczniczym (terapeutycznym) albo badawczym
(naukowym, poznawczym).

Wobec braku okreœlenia przez normy KEL znaczenia pojêcia „eksperyment badaw-
czy” i „eksperyment leczniczy” w celu wyjaœnienia tych terminów nale¿y siêgn¹æ do
art. 21 u.z.l. oraz dorobku naukowego. Podobnie do art. 42a KEL przepis art. 21 ust. 1
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5 Szerzej na temat odpowiedzialnoœci zawodowej lekarzy zob. G. Wrona, J. Skrzypczak, Podsta-
wy prawne odpowiedzialnoœci zawodowej lekarzy. Uwagi de lege lata, postulaty de lege ferenda
a rozwi¹zania przyjête w nowej ustawie o izbach lekarskich, „Medyczna Wokanda” 2009, nr 1,
s. 64–71 oraz G. Wrona, Odpowiedzialnoœæ zawodowa lekarzy w nowej ustawie o izbach lekarskich
– wybrane zagadnienia, „Medyczna Wokanda” 2010, nr 2, s. 69–77. Tak¿e: E. Zieliñska, Odpowie-
dzialnoœæ zawodowa lekarza i jej stosunek do odpowiedzialnoœci karnej, Warszawa 2001, passim oraz
E. Zieliñska, Odpowiedzialnoœæ zawodowa lekarza a odpowiedzialnoœæ karna, „Prawo i Medycyna”
1999, nr 1, s. 61 i n. Na ten temat pisali równie¿: M. Puk i M. Maœliñski, Odpowiedzialnoœæ karna
a odpowiedzialnoœæ zawodowa lekarzy. Analiza porównawcza orzeczeñ Okrêgowego S¹du Lekar-
skiego WIL w Poznaniu z rozstrzygniêciami w postêpowaniu karnym (2010–2013), „Medyczna Wo-
kanda” 2013, nr 5, s. 169–197.

6 A. Wnukiewicz-Koz³owska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim w prawie miêdzy-
narodowym i europejskim, Warszawa 2004, s. 37.



u.z.l. jednoznacznie rozstrzygn¹³, i¿ eksperymentem medycznym przeprowadzanym
na ludziach jest eksperyment badawczy lub leczniczy.

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko
czêœciowo wypróbowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych
w celu osi¹gniêcia bezpoœredniej korzyœci dla zdrowia osoby leczonej. Mo¿e on byæ
przeprowadzony, je¿eli dotychczas stosowane metody medyczne nie s¹ skuteczne lub
je¿eli ich skutecznoœæ nie jest wystarczaj¹ca (art. 21 ust. 2 u.z.l.).

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy me-
dycznej. Mo¿e byæ on przeprowadzany zarówno na osobach chorych, jak i zdrowych.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wówczas, gdy uczest-
nictwo w nim nie jest zwi¹zane z ryzykiem albo te¿ ryzyko jest niewielkie i nie pozo-
staje w dysproporcji do mo¿liwych pozytywnych rezultatów takiego eksperymentu
(art. 21 ust. 3 u.z.l.)7.

Podstawowym problemem zwi¹zanym z przytoczonymi powy¿ej definicjami jest
precyzyjne rozgraniczenie eksperymentu leczniczego i badawczego. Cel przeprowa-
dzenia doœwiadczeñ stanowi zasadnicze kryterium demarkacyjne8. Powodowaæ ono
mo¿e jednak pewne komplikacje z uwagi na subiektywizm w pojmowaniu przez leka-
rzy celu swoich dzia³añ w konkretnym przypadku9. Powstaje wówczas w¹tpliwoœæ, czy
o rodzaju eksperymentu ma decydowaæ osobiste nastawienie lekarza do przeprowadza-
nych czynnoœci, czy jakieœ obiektywne przes³anki. M. Safjan s³usznie przyjmuje, ¿e le-
karz realizuj¹cy doœwiadczenie poznawcze musi mieæ z góry za³o¿ony cel naukowy
i musi byæ on dominuj¹cy wobec ewentualnych korzyœci zdrowotnych uczestników
eksperymentu10. W przypadku eksperymentu leczniczego wystêpuje natomiast ko-
niecznoœæ oparcia siê na kombinacji nastêpuj¹cych kryteriów, branych pod uwagê
³¹cznie: cel eksperymentu, stopieñ odejœcia od ustalonej praktyki medycznej, ryzyko,
sposób wykorzystania wyników badañ11.
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7 Warto zauwa¿yæ, ¿e zdaniem L. Kubickiego istniej¹ dwie podkategorie eksperymentu ba-
dawczego – zob. L. Kubicki, Medyczny eksperyment badawczy (Warunki dopuszczalnoœci w prawie
polskim), „Pañstwo i Prawo” 1988, nr 7, s. 54–55. Obecnie, w œwietle art. 21 i n. u.z.l. wyró¿nianie
podkategorii eksperymentu badawczego nie ma ¿adnego znaczenia prawnego.

8 Szerzej o rozumieniu celu leczniczego zob. M. Filar, S. Krzeœ, E. Marsza³kowska-Krzeœ, P. Za-
borowski, Odpowiedzialnoœæ lekarzy i zak³adów opieki zdrowotnej, Warszawa 2004, s. 164 oraz
M. Filar, Lekarskie prawo karne, Zakamycze 2000, s. 154–155.

9 M. Safjan, Prawo i medycyna. Ochrona praw jednostki a dylematy wspó³czesnej medycyny,
Warszawa 1998, s. 173.

10 Ibidem, s. 173–174 i 185.
11 Ibidem, s. 173–174 i 185. Nie ulega w¹tpliwoœci, ¿e przeprowadzenie eksperymentu badawcze-

go mo¿e prowadziæ do uzyskania przez osoby jemu poddane bezpoœrednich korzyœci zdrowotnych.
Wyst¹pienie takich korzyœci nie prowadzi jednak do zmiany charakteru takiego eksperymentu – eks-
peryment badawczy nie przeistacza siê w eksperyment leczniczy. Wynika to w³aœnie z istoty zamie-
rzonego pierwotnie celu naukowego, o którym by³a wczeœniej mowa. Analogicznie, poszerzenie
wiedzy i umiejêtnoœci lekarskich poprzez realizacjê eksperymentu leczniczego, niezale¿nie od osi¹g-
niêcia oczywistych korzyœci zdrowotnych dla pacjentów, nie prowadzi do zmiany statusu doœwiad-
czeñ terapeutycznych, bowiem charakter leczniczy dzia³añ ma znaczenie decyduj¹ce i pierwotne.
Wskazówki dotycz¹ce oceny takich dzia³añ sformu³owane s¹ we wspomnianej powy¿ej kombinacji
kryteriów, a zw³aszcza celu i ryzyka eksperymentu oraz stopnia odejœcia od ustalonej praktyki me-
dycznej.



Krytycznie nale¿y odnieœæ siê do koncepcji istnienia trzeciej kategorii doœwiadczeñ
w postaci eksperymentów mieszanych12, albowiem brak jest ku temu przes³anek praw-
nych. Zarówno przepisy KEL, jak i ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

z 1996 r. jednoznacznie rozstrzygaj¹ o dychotomicznym podziale eksperymentów me-
dycznych na lecznicze i badawcze. Nawet je¿eli okreœlona czynnoœæ lekarska w rzeczy-
wistoœci realizuje przes³anki obydwóch rodzajów eksperymentów, to prawo wymusza
de facto zakwalifikowanie jej tylko do jednej z nich. Natomiast, cechê wspóln¹ do-
œwiadczeñ leczniczych i badawczych stanowi „element postêpowania nowatorskiego,
odbiegaj¹cego od dotychczas uznawanego b¹dŸ niezupe³nie jeszcze sprawdzonego”13.

Potrzeba zdefiniowania eksperymentów medycznych implikuje wyostrzenie siê ko-
lejnego problemu, wymagaj¹cego komentarza. Chodzi o wskazanie linii demarkacyj-
nej pomiêdzy eksperymentem leczniczym a tradycyjnym zabiegiem lekarskim.

Medycyna nie stoi w miejscu i bez siêgania do nowych œrodków lub wypró-
bowanych jedynie czêœciowo nie by³by mo¿liwy w ogóle jej postêp. Ka¿dy z po-
wszechnych obecnie œrodków by³ kiedyœ przedmiotem eksperymentu. Z tego powodu
w literaturze niekiedy obchodzi siê tezê: „kto leczy, nie eksperymentuje”14. Sami leka-
rze stwierdzaj¹, ¿e diagnozuj¹c i lecz¹c pacjenta, prowadz¹ „ma³y projekt badawczy”
oraz za ka¿dym razem ordynuj¹c pacjentowi leki przeprowadzaj¹ tak naprawdê ekspe-
ryment15. Bez w¹tpienia, o ka¿dym z dzia³añ lekarskich mo¿na powiedzieæ, ¿e w pew-
nym stopniu nosi znamiona doœwiadczalnego16.

Wanatowska postawi³a tezê, zgodnie z któr¹ eksperyment leczniczy w ogóle nie
zas³uguje na miano „eksperymentu”17. Jej zdaniem, choroba sama w sobie jest stanem
zmiennym i nieznanym, tak wiêc obserwacji na chorym nie mo¿na uznaæ za obserwacje
na zjawisku znanym badaczowi. Natomiast, eksperymentowaæ mo¿na w zakresie tych
zjawisk, które s¹ znane lub które mog¹ byæ przez badacza dowolnie zmieniane. Przyto-
czone stanowisko stanowi nawi¹zanie do definicji eksperymentu Z. Ziembiñskiego18.
Wobec powy¿szego postulowano zast¹pienie okreœlenia „eksperyment leczniczy” ter-
minem „leczenie nowatorskie”19.
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12 Na istnienie tej trzeciej kategorii wskazywali m.in. J. Sawicki i W. Wanatowska. Zob. M. Sa-
wicki, Przymus leczenia, eksperyment, udzielanie pomocy i przeszczep w œwietle prawa, Warszawa
1966, s. 191–192 oraz W. Wanatowska, Eksperyment lekarski, „Studia Prawno-Ekonomiczne” 1974,
t. XII, s. 73.

13 A. Wnukiewicz-Koz³owska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim..., s. 36.
14 Zob. M. Soœniak, Uwarunkowania prawne dopuszczalnoœci eksperymentów medycznych na lu-

dziach, „Pañstwo i Prawo” 1985, nr 5, s. 31.
15 A. Wnukiewicz-Koz³owska, Eksperyment medyczny na organizmie ludzkim..., s. 27.
16 Zgodziæ siê nale¿y z M. Sawickim, ¿e „nigdy bowiem znajomoœæ praw przyrody w zwi¹zku ze

specyficznymi warunkami, w których wypada lekarzowi dzia³aæ, i w³aœciwoœciami osobniczymi pa-
cjenta nie jest tak pe³na, by wszystkie elementy by³y w ca³oœci dok³adnie znane”, zob. M. Sawicki,
Przymus leczenia, eksperyment..., s. 191.

17 W. Wanatowska, Eksperyment..., s. 79–80.
18 Z. Ziembiñski, Logika praktyczna, Warszawa 2009, s. 148. Autor stwierdza: „eksperyment jest

to wiêc z³o¿ona czynnoœæ polegaj¹ca na tym, i¿ staramy siê wp³yn¹æ na okreœlone zjawisko, zmie-
niaj¹c w sposób przez nas kontrolowany warunki, w których ono przebiega, po to ¿eby zaobserwo-
waæ, czy i jakie zmiany wyst¹pi¹ w tym zjawisku przy powodowanej przez nas zmianie warunków
jego przebiegu”.

19 W. Wanatowska, Eksperyment..., s. 81.



Stanowisko W. Wanatowskiej poci¹ga za sob¹ obni¿enie statusu prawnego ekspery-
mentu leczniczego w stosunku do badawczego i jego legalne zrównanie z tradycyjnym
zabiegiem medycznym. Jej zdaniem, jedynie normy moralne, etyka zawodowa oraz za-
sady wspó³¿ycia spo³ecznego powinny wyznaczaæ granice dozwolonego postêpowania
nowatorskiego20. W konsekwencji, nastêpuje szeroka liberalizacja oceny wszelkich
czynnoœci lekarskich, których celem jest wyleczenie chorego21.

Powy¿sze zjawisko jest oczywiœcie negatywne dla dobra pacjentów, a zw³aszcza
ochrony ich autonomii i bezpieczeñstwa, dlatego koncepcja lansowana przez W. Wana-
towsk¹ musi zostaæ odrzucona na gruncie wyk³adni norm prawnych. Jednak¿e, granice
miêdzy leczeniem tradycyjnym a eksperymentalnym nie s¹ ostre22. Trudnoœci te nara-
staj¹ ze wzglêdu na fakt, ¿e ustawodawca nie wyjaœnia czym s¹ nowe lub tylko czêœcio-
wo wypróbowane metody oraz kiedy dana metoda przestaje byæ ju¿ nowa i staje siê
standardem23.

3. Zasady prowadzenia eksperymentów medycznych

3.1. Ogólne przes³anki dopuszczalnoœci eksperymentów medycznych

Eksperymenty medyczne z udzia³em cz³owieka mog¹ byæ przeprowadzane przez leka-
rza, o ile s³u¿¹ poprawie zdrowia pacjenta bior¹cego udzia³ w doœwiadczeniu lub
wnosz¹ istotne dane poszerzaj¹ce zakres wiedzy i umiejêtnoœci lekarskich (art. 42 zd. 1
KEL). Konsekwencj¹ przytoczonej normy jest w³aœnie bezwzglêdny podzia³ ekspe-
rymentów medycznych na lecznicze i badawcze. Przeprowadzenie któregokolwiek
z nich musi odbyæ siê z jednoczesnym przestrzeganiem przez lekarza norm i obo-
wi¹zków wynikaj¹cych z Kodeksu etyki lekarskiej oraz ogólnie przyjêtych zasad etyki
badañ naukowych (art. 41a KEL).

Z tego wynika, ¿e lekarz wykonuj¹cy doœwiadczenia medyczne zwi¹zany jest
ogó³em norm etycznych wynikaj¹cych z KEL, co w szczególnoœci odnosiæ siê mo¿e
do art. 8 KEL, zgodnie z którym lekarz powinien przeprowadzaæ wszelkie postêpo-
wanie diagnostyczne, lecznicze i zapobiegawcze z nale¿yt¹ starannoœci¹, poœwiê-
caj¹c im niezbêdny czas. Lekarz podczas realizacji eksperymentu medycznego musi
mieæ wiêc na uwadze normy etyczne KEL zawarte w ró¿nych jego rozdzia³ach.
Przyk³adowo, podczas doœwiadczeñ terapeutycznych z udzia³em kobiety ciê¿arnej
uwzglêdnienia wymaga de lege lata art. 39 KEL, ulokowany w rozdziale 1 w ramach
przepisów dotycz¹cych prokreacji, który stanowi, ¿e podejmuj¹c dzia³ania lekarskie
wobec kobiety w ci¹¿y lekarz równoczeœnie odpowiada za zdrowie i ¿ycie jej dziecka
(art. 39 zd. 1. KEL).
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20 Ibidem, s. 84.
21 M. Soœniak, Cywilna odpowiedzialnoœæ lekarza, Warszawa 1989, s. 18–19.
22 Ibidem, s. 21.
23 Tak trafnie: B. Iwañska, Warunki prawne dopuszczalnoœci przeprowadzania eksperymentów

medycznych, „Pañstwo i Prawo” 2000, z. 2, s. 73.



Kodeks etyki lekarskiej formu³uje kilka szczególnych wymogów oddzielnych dla
eksperymentów leczniczych i badawczych. Wymagaj¹ one szerszego komentarza
uwzglêdniaj¹cego przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 r.24

Lekarz przeprowadzaj¹cy eksperyment leczniczy powinien byæ przeœwiadczony, ¿e
spodziewane korzyœci dla pacjenta przewa¿aj¹ w istotny sposób nad nieuniknionym ry-
zykiem (art. 42 zd. 2 KEL). Nie mo¿e on te¿ nara¿aæ pacjenta na ryzyko w istotnym
stopniu wiêksze ni¿ to, które grozi osobie nie poddanej temu eksperymentowi (art. 42a
ust. 1 KEL).

Z treœci art. 42 zd. 2 KEL wynika, i¿ zachowanie odpowiednich proporcji pomiêdzy
spodziewanymi korzyœciami eksperymentu leczniczego dla pacjenta, a ryzykiem, pod-
lega uznaniu samego lekarza-eksperymentatora („powinien byæ przeœwiadczony”).
Rozstrzyga wiêc odczucie subiektywne lekarza, lecz oczywiœcie przy przyjêciu jego
pe³nej racjonalnoœci, obejmuj¹cej spe³nienie podstawowych kryteriów obiektywnych,
na które sk³adaj¹ siê takie czynniki jak aktualna wiedza medyczna, doœwiadczenie
i przyjêta praktyka lekarska. De lege lata bezprawnym by³by eksperyment, który zda-
niem lekarza zachowuje proporcjê korzyœci i ryzyka wskazan¹ w art. 42 zd. 2 KEL, po-
mimo sprzecznoœci z obiektywnymi przes³ankami.

Ryzyko podejmowanego eksperymentu leczniczego nie tylko musi byæ ni¿sze od
spodziewanych korzyœci (art. 42 zd. 2 KEL), lecz równie¿ nie mo¿e byæ w istotnym
stopniu wiêksze ni¿ to, które grozi osobie niepoddanej temu doœwiadczeniu (art. 42a
ust. 1 KEL). Tak wiêc, dopuszczalne jest wiêksze ryzyko eksperymentu w stosunku
do tradycyjnego zabiegu medycznego, jednak¿e pod warunkiem, ¿e nie bêdzie ono
„w istotnym stopniu wiêksze”. Precyzyjna i obiektywna ocena czy w danej sytuacji ry-
zyko jest tylko wiêksze, czy ju¿ istotnie wiêksze, jest trudna i zale¿eæ bêdzie od oso-
bistego nastawienia konkretnego lekarza.

W przeciwieñstwie do KEL, przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty

z 1996 r. nie przewiduj¹ elementu ryzyka w odniesieniu do eksperymentu leczniczego.
W art. 21 ust. 2 zd. 2 u.z.l. stwierdzono jedynie, ¿e mo¿e on byæ przeprowadzony, je¿eli
dotychczas stosowane metody medyczne nie s¹ skuteczne lub je¿eli ich skutecznoœæ
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24 Maj¹c na uwadze uregulowanie przes³anek dopuszczalnoœci eksperymentu medycznego
w przepisach u.z.l., nale¿y zauwa¿yæ, ¿e w literaturze pojawia³y siê g³osy krytyczne co do ujêcia tej
problematyki w taki sposób, a nie w ramach ca³kowicie odrêbnej ustawy. Tak: M. Nesterowicz, Nowe
ustawodawstwo medyczne (osi¹gniêcia i b³êdy), „Pañstwo i Prawo” 1997, nr 9, s. 8. Autor wskazuje:
„argument, ¿e na takie unormowanie czekalibyœmy latami, a sprawa jest wa¿na, jest ma³o przekony-
waj¹cy, zw³aszcza gdy regulacja zawarta w ustawie nie realizuje w pe³ni postanowieñ deklaracji hel-
siñskiej [...] i rekomendacji nr R/90/3 Komitetu Ministrów Rady Europy z 6 II 1990 [...], lecz tak¿e
jest sprzeczna w kilku punktach z prawem polskim, a w szczególnoœci z Kodeksem rodzinnym i opie-
kuñczym”. Zob. tak¿e M. Safjan, Wybrane aspekty prawne eksperymentów medycznych na cz³owieku
(problem legalnoœci i odpowiedzialnoœci cywilnej), „Studia Iuridica” 1993, nr XXVI, s. 89. Przypom-
nieæ tak¿e nale¿y, i¿ sam fakt uznania legalnoœci eksperymentu medycznego budzi³ w piœmiennictwie
ró¿ne w¹tpliwoœci. Stanowisko negatywne co do dopuszczalnoœci eksperymentu badawczego prezen-
towa³ wówczas M. Nesterowicz w: Kontraktowa i deliktowa odpowiedzialnoœæ lekarza za zabiegi
lecznicze, Warszawa–Poznañ 1972, s. 11. Natomiast, W. Wanatowska proponowa³a wprowadziæ
szerok¹ liberalizacjê oceny wszelkich czynnoœci terapeutycznych o charakterze nowatorskim, przy
jednoczesnym odrzuceniu legalnoœci eksperymentu czysto badawczego. Zob. W. Wanatowska, Eks-
peryment..., passim. Stanowisko to zosta³o ju¿ wy¿ej omówione.



nie jest wystarczaj¹ca. Nesterowicz twierdzi, ¿e eksperyment leczniczy powinien byæ
stosowany wtedy, gdy zachodzi tzw. stan nieuleczalny25.

Jednak¿e, nie oznacza to, ¿e dopuszczalny jest eksperyment leczniczy o dowolnym
ryzyku, bowiem ryzyko zastosowania nowych metod i œrodków musi byæ proporcjo-
nalne do oczekiwanych korzyœci. W konsekwencji, nie powinien byæ przeprowadzony,
gdy zamierzone korzyœci s¹ niewielkie i istnieje uzasadniona obawa pogorszenia zdro-
wia pacjenta, a jego stan nie jest zagra¿aj¹cy ¿yciu26. Natomiast, przyj¹æ nale¿y, ¿e po-
garszaj¹ca siê sytuacja pacjenta poszerza margines dopuszczalnego ryzyka. Je¿eli wiêc
pacjentowi grozi œmieræ w nied³ugim czasie, nale¿y uznaæ za dopuszczalny ekspery-
ment leczniczy o wysokim ryzyku, nawet mimo niskiego prawdopodobieñstwa korzy-
œci, o ile inne metody i œrodki s¹ nieskuteczne27. Z drugiej strony, nie bêdzie legalny
eksperyment, którego ryzyko wykracza poza negatywne skutki samej choroby i jej
rozwoju28.

Je¿eli natomiast chodzi o eksperyment badawczy, to legalnoœæ jego przeprowadze-
nia zosta³a ograniczona wy³¹cznie do dzia³añ o minimalnym ryzyku (art. 42a ust. 2
KEL). Takie sformu³owanie wpisuje siê w treœæ art. 21 ust. 3 zd. 2 u.z.l., zgodnie z któ-
rym uczestnictwo w eksperymencie badawczym nie mo¿e byæ zwi¹zane z ryzykiem
albo te¿ ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mo¿liwych pozytyw-
nych rezultatów takiego eksperymentu. Trafnie zauwa¿ono, ¿e znikoma wartoœæ na-
ukowa projektu badawczego oznaczaæ mo¿e niedopuszczalnoœæ eksperymentu, nawet
przy niskim poziomie ryzyka29. Z drugiej strony, zdaniem Filara, waga spodziewanej
korzyœci naukowej mo¿e uzasadniæ pewne „podniesienie poprzeczki” ryzyka30. Jednak-
¿e, zawsze trzeba uwzglêdniæ fakt, i¿ w eksperymencie badawczym margines dopusz-
czalnego ryzyka jest znacznie wê¿szy ni¿ w eksperymencie leczniczym31.

Przeprowadzenie eksperymentu medycznego spe³niæ musi wymogi z art. 22 u.z.l.,
które nie zosta³y ujête w KEL. Zgodnie z tym przepisem, eksperyment medyczny mo¿e
byæ przeprowadzany, je¿eli spodziewana korzyœæ lecznicza lub poznawcza ma istotne
znaczenie, a przewidywane osi¹gniêcie tej korzyœci oraz celowoœæ i sposób przeprowa-
dzania eksperymentu s¹ zasadne w œwietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasada-
mi etyki lekarskiej32.

Nie ulega w¹tpliwoœci, ¿e wszelkie czynnoœci medyczne dokonywane w czasie eks-
perymentu musz¹ byæ wykonywane lege artis i w tym zakresie s¹ oceniane na zasadach
ogólnych33. Ponadto, dzia³ania stricte eksperymentalne powinny spe³niaæ wymagania
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25 M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Toruñ 2013, s. 240–241.
26 Ibidem, s. 241.
27 Ibidem, s. 241.
28 M. Safjan, Prawo i medycyna..., s. 189.
29 Ibidem, s. 188–189.
30 M. Filar, Lekarskie..., s. 164.
31 B. Iwañska, Warunki prawne..., s. 76.
32 Szerzej o wyk³adni tego przepisu zob. K. Sakowski w: E. Barcikowska-Szyd³o, K. Majcher,

M. Malczewska, W. Preiss, K. Sakowski, E. Zieliñska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Komentarz, Warszawa 2014, s. 512–525.

33 M. Soœniak w: Uwarunkowania..., s. 35 wskazuje, ¿e „eksperymentator musi tu daæ z siebie
wszystko i ¿e nic go nie zwolni od odpowiedzialnoœci nawet za najl¿ejsze zaniedbanie”.



w³aœciwe dla eksperymentu i wskazane w przepisach stanowi¹cych o procedurze do-
œwiadczeñ34.

Eksperyment medyczny z udzia³em cz³owieka mo¿e byæ przeprowadzony wy-
³¹cznie pod nadzorem lekarza posiadaj¹cego odpowiednio wysokie kwalifikacje
(art. 47 KEL). Wymóg ten wpisuje siê w treœæ art. 23 u.z.l., chocia¿ zauwa¿yæ nale¿y
ró¿nicê w u¿ytych pojêciach: „pod nadzorem” (art. 47 KEL) i „kieruje” (art. 23 u.z.l.).
Interpretacja art. 47 KEL nie mo¿e prowadziæ do naruszenia przepisów rangi ustawo-
wej. Wobec tego, nale¿y przyj¹æ, ¿e nie wystarczy sam „nadzór” lekarza o wysokich
kwalifikacjach, lecz powinien on bezpoœrednio kierowaæ wykonaniem doœwiadczeñ
medycznych, tj. podejmowaæ bie¿¹ce decyzje i czuwaæ nad jego sprawnym, pra-
wid³owym przebiegiem. Przepisy ustawy, ani KEL nie precyzuj¹, o jakie dok³adnie
kwalifikacje tutaj chodzi. Nale¿y wiêc kierowaæ siê rozs¹dkiem i okolicznoœciami
sprawy, jednak¿e minimum powinno stanowiæ posiadanie przez takiego lekarza odpo-
wiednio wysokiego stopnia specjalizacji zawodowej w danej dziedzinie medycyny
zwi¹zanej z charakterem eksperymentu.

W¹tpliwoœci budzi jednoznacznie okreœlony w art. 45 KEL nakaz poprzedzenia
eksperymentów na cz³owieku badaniami in vitro i in vivo na zwierzêtach. Potrzeba
przeprowadzenia odpowiednich dzia³añ na zwierzêtach musi wynikaæ z konkretnego
przypadku, a nie byæ narzucona lekarzom w art. 45 KEL jako zasada. Tym bardziej,
¿e w literaturze prawniczej zg³oszono postulaty odejœcia od badañ na zwierzêtach
i oparcia siê wy³¹cznie o rezultaty badañ klinicznych i laboratoryjnych35. Przydat-
noœæ i moralnoœæ eksperymentów na zwierzêtach jest w dalszym ci¹gu przedmiotem
sporu lekarzy, prawników, filozofów i etyków. Spór ten uwzglêdniaæ musi rozwój in-
nowacyjnych technologii medycznych umo¿liwiaj¹cych pominiêcie doœwiadczeñ
na zwierzêtach36.
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34 W ocenie postêpowania lekarskiego oprócz dochowania wymogów aktualnej wiedzy medycz-
nej i dzia³ania zgodnie z zasadami sztuki lekarskiej, pod uwagê bierze siê nale¿yt¹ starannoœæ. Waru-
nek dochowania nale¿ytej starannoœci wynika expressis verbis z art. 4 u.z.l., który stanowi
fundamentaln¹ zasadê dla ka¿dego przejawu lekarskiej dzia³alnoœci, a w tym eksperymentu medycz-
nego. Nale¿yta starannoœæ wynika równie¿ z art. 355 Kodeksu cywilnego. Zgodnie z tym przepisem,
starannoœæ d³u¿nika (lekarza) rozumieæ nale¿y jako starannoœæ ogólnie wymagan¹ w stosunkach da-
nego rodzaju. Chodzi wiêc o pewien wzorzec zachowania d³u¿nika „w zakresie jego zaanga¿owania
i dba³oœci o wykonanie zobowi¹zania” – tak: A. Olejniczak, Komentarz do art. 355 Kodeksu cywilne-
go, w: Kodeks cywilny. Komentarz, t. III: Zobowi¹zania – czêœæ ogólna, red. Z. Gawlik, A. Janiak,
A. Kidyba, G. Kozie³, A. Olejniczak, A. Pyrzyñska, T. Soko³owski, LEX 2010. S³usznie stwierdzono
w orzecznictwie, ¿e od lekarzy wymaga siê starannoœci „wy¿szej ni¿ przeciêtna z uwagi na przedmiot
ich zabiegów, którym jest cz³owiek i skutki, które czêsto s¹ nieodwracalne” – zob. wyrok SA w Kra-
kowie z dnia 9 marca 2001 r., I Aca 124/01, „PS” 2002, nr 10, poz. 130.

35 M. Soœniak, Uwarunkowania..., s. 39. Autor wskazuje wrêcz, ¿e eksperymenty na zwierzêtach
pe³ni¹ funkcjê swoistego alibi wobec póŸniej podjêtych dzia³aniach na ludziach. Jego zdaniem, eks-
perymenty na ludziach nie mog¹ zostaæ zast¹pione eksperymentami na zwierzêtach. Widaæ tu wyraŸ-
n¹ sprzecznoœæ z jedn¹ z podstawowych zasad „kodeksu norymberskiego”.

36 Wskazaæ nale¿y, ¿e pojawiaj¹ siê nowe technologie w postaci hodowli komórek i tkanek zinte-
growanych w jeden organizm przy u¿yciu specjalnych mikrochipów. Zob. E. Siedlecka, Czy ekspery-
menty na zwierzêtach s¹ potrzebne, skoro np. leki dzia³aj¹ na nie inaczej ni¿ na ludzi?, „Gazeta
Wyborcza”, 23.10.2012 r., http://wyborcza.pl/1,76842,12727297,Czy_eksperymenty_na_zwierze-
tach_sa_potrzebne__skoro.html.



3.2. Ochrona autonomii osób poddanych eksperymentom medycznym

Ochrona autonomii osób poddanych eksperymentom medycznym zosta³a zagwaranto-
wana przede wszystkim poprzez ustanowienie prawa do informacji o planowanym eks-
perymencie wraz z prawem do wyra¿enia zgody na jego uczestnictwo. Maj¹c na
uwadze wiedzê czytelnika w zakresie obowi¹zku informacyjnego lekarza wzglêdem
osoby poddanej czynnoœciom medycznym37 oraz instytucji zgody pacjenta na zabieg
medyczny, a zw³aszcza przes³anek niewadliwoœci zgody38, jej charakteru prawnego39,
zakresu przedmiotowego40, podmiotowego41 i wymaganej formy42, w tym miejscu
zwróciæ uwagê nale¿y wy³¹cznie na kwestie charakterystyczne dla eksperymentu
medycznego.

Zgoda uczestnika eksperymentu medycznego powinna zostaæ wyra¿ona po uprzed-
nim poinformowaniu o wszystkich aspektach doœwiadczenia, które mog¹ jej dotyczyæ
oraz o prawie do odst¹pienia w ka¿dym czasie od udzia³u w eksperymencie (art. 43 ust. 1
KEL). W przytoczonej normie szeroko ukszta³towano zakres przedmiotowy informacji
udzielanej osobie poddanej doœwiadczeniom, który obejmowaæ musi „wszystkie
aspekty doœwiadczenia”, co znacznie wykracza poza standard przyjêty na gruncie tra-
dycyjnego zabiegu medycznego (zob. art. 13 ust. 3 KEL).

Szerokie ujêcie zakresu obowi¹zku informacyjnego poprzedzaj¹cego realizacjê
eksperymentu medycznego jest trafne z uwagi na zwiêkszone ryzyko i nieprzewidy-
walnoœæ dzia³añ doœwiadczalnych. Lekarz nie mo¿e zrezygnowaæ z przekazania pe³nej
informacji co do potencjalnego ryzyka, nawet jeœli ma on0 charakter wyj¹tkowy43.
W tym wypadku widoczne jest podobieñstwo do zabiegów medycyny estetycznej, któ-
re poprzedzone musz¹ byæ mo¿liwie najszerszym zakresem informacji44. Przytoczone
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37 Zob. J. Haberko, Cywilnoprawna ochrona dziecka poczêtego a stosowanie procedur medycz-
nych, Warszawa 2010, s. 269–277.

38 Zob. M. Kapko, Komentarz do art. 32 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w: Ustawa
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red. E. Zieliñska, E. Barcikowska-Szyd³o,
M. Kapko, K. Majcher, W. Preiss, K. Sakowski, ABC 2008. Autorka wymienia, i¿ po pierwsze zgoda
musi byæ udzielona przez osobê do tego uprawnion¹, po drugie, przedmiotem zgody nie mo¿e byæ
dzia³anie sprzeczne z ustaw¹ lub zasadami wspó³¿ycia spo³ecznego, po trzecie, zgoda musi mieæ cha-
rakter zgody objaœnionej (informed consent), bowiem musi byæ rezultatem integralnej i swobodnej
decyzji osoby j¹ sk³adaj¹c¹, a po czwarte musi byæ wyra¿ona w formie przewidzianej prawem (a wiêc
dowolnej lub pisemnej).

39 Zob. J. Przybylska, Cywilnoprawne aspekty instytucji zgody pacjenta na interwencjê medyczn¹
i jej definicja, „Monitor Prawniczy” 2003, nr 16, s. 741.

40 Zob. wyrok SN z dnia 19 paŸdziernika 1971 r., II CR 421/71, LEX nr 7000. Tak¿e: M. Nestero-
wicz, Prawo..., s. 153.

41 Zob. M. Puk, Kompetencje przedstawiciela ustawowego do wyra¿ania zgody na interwencjê
medyczn¹ wobec pacjenta ma³oletniego, „Zeszyt Studencki Kó³ Naukowych Wydzia³u Prawa i Ad-
ministracji UAM”, nr 4, Poznañ 2014. Tak¿e: J. Skrzypczak, Podstawowe zagadnienia prawa me-
dycznego, „Zdrowie: problem medyczny, prawny, polityczny? Tom I”, Warszawa–Poznañ 2012,
s. 159 i n.

42 Zob. wyrok SN z dnia 14 listopada 1972 r., I CR 463/72, „NP” 1975, Nr 4, s. 585. Tak¿e: M. Nes-
terowicz, Prawo..., s. 156.

43 M. Œwiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Toruñ 2007, s. 300.
44 W wyroku SN z dnia 5 wrzeœnia 1980 r., II CR 280/80, OSP 1981, z. 10, poz. 170, stwierdzono, ¿e

„wymaganie zgody pacjenta na podjêcie zabiegu operacyjnego wy³¹cznie dla celów estetycznych (po-



sformu³owanie art. 43 ust. 1 KEL de lege ferenda wymaga zmiany, albowiem nie wska-
zuje, które elementy informacji s¹ szczególnie wa¿ne i musz¹ byæ koniecznie uczest-
nikowi eksperymentów przedstawione. W celu konkretyzacji zakresu obowi¹zku
informacyjnego, jaki ci¹¿y na lekarzu, nale¿y siêgn¹æ do art. 24 u.z.l.45

Treœæ art. 43 KEL, zgodnie z którym osoba wyra¿aj¹ca zgodê na udzia³ w ekspery-
mencie nie mo¿e czyniæ tego pod wp³ywem zale¿noœci od lekarza czy pozostawania
pod jak¹kolwiek presj¹ stanowi swoiste superfluum, albowiem dobrowolnoœæ zgody
jest jej nieod³¹czn¹ cech¹, której brak w danym przypadku oznacza jednoczeœnie brak
samej zgody i czyni dzia³ania lekarza bezprawnymi. Z drugiej strony, z uwagi na funk-
cjê edukacyjn¹ Kodeksu etyki lekarskiej, nale¿a³oby zostawiæ w stanie niezmienionym
treœæ art. 43 ust. 2 KEL. W koñcu bezpieczniej jest dopuœciæ rzeczy zbyteczne ni¿ opuœ-
ciæ rzeczy konieczne, tak jak stwierdza ³aciñska paremia superflua admittere securius

est, quam necessaria omittere.
Zgoda na eksperyment medyczny by³a przedmiotem niewielu orzeczeñ s¹dowych.

Pierwsze orzeczenie S¹du Najwy¿szego pochodzi z 1937 r. i jest do dzisiaj aktualne. SN
stwierdzi³, ¿e „lekarz, który przy zastosowaniu nowego sposobu leczenia, ograniczy³ siê do
ogólnikowego zapytania chorego, czy godzi siê na poddanie eksperymentowi, bez dok³ad-
nego poinformowania go [...] ponosi odpowiedzialnoœæ cywiln¹ za wszelkie ujemne skutki
leczenia, wynik³e u chorego”46. Donios³oœæ zgody podkreœli³ równie¿ Trybuna³ Konstytu-
cyjny w uchwale pe³nego sk³adu z dnia 17 marca 1993 r.: „eksperyment biomedyczny na
cz³owieku, niemaj¹cy charakteru leczniczego, dokonany bez osobiœcie wyra¿onej zgody
osoby poddanej temu eksperymentowi nie jest prawnie dopuszczalny”47.

Przepis art. 44 KEL reguluje zasady wyra¿ania zgody na eksperyment medyczny
w przypadku pacjenta niezdolnego do œwiadomego podjêcia decyzji i wyra¿enia woli.
Rozstrzygaj¹ca jest wówczas zgoda przedstawiciela ustawowego lub s¹du opiekuñcze-
go, która zastêpuje zgodê osoby poddanej doœwiadczeniom. Szczegó³owe uregulowa-
nie tej kwestii znajduje siê w art. 25 ust. 2–7 u.z.l.48
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lepszenie wygl¹du zewnêtrznego) jest zachowane tylko wtedy, gdy zostanie on uprzednio dostatecznie
poinformowany tak¿e o szczególnych – czyli wszelkich mniej lub bardziej mo¿liwych do przewidzenia
– skutkach interwencji chirurgicznej niestwarzaj¹cej dla niego ryzyka wy¿szego ni¿ przeciêtnego”.

45 Zgodnie z art. 24 u.z.l., osoba, która ma byæ poddana eksperymentowi medycznemu, jest
uprzednio informowana o celach, sposobach i warunkach przeprowadzenia eksperymentu, spodzie-
wanych korzyœciach leczniczych lub poznawczych, ryzyku oraz o mo¿liwoœci odst¹pienia od udzia³u
w eksperymencie w ka¿dym jego stadium. W przypadku gdyby natychmiastowe przerwanie ekspery-
mentu mog³o spowodowaæ niebezpieczeñstwo dla ¿ycia lub zdrowia jego uczestnika, lekarz obo-
wi¹zany jest go o tym poinformowaæ.

46 Wyrok SN z dnia 6 listopada 1937 r., C II 888/37, Zb. O. 1938, poz. 291.
47 Uchwa³a TK z dnia 17 marca 1993 r., W 16/92 (Dz. U. 1993, Nr 23, poz. 103). TK stwierdzi³

dalej, ¿e dopuszczenie do eksperymentu badawczego osoby, która nie wyrazi³a na to zgody, stanowi
naruszenie zasady demokratycznego pañstwa prawa poprzez „pogwa³cenie godnoœci cz³owieka spro-
wadzonego w takim przypadku do roli obiektu doœwiadczalnego”. Pamiêtaæ nale¿y równie¿ o art. 39
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. 1997, Nr 78, poz. 483 z póŸn.
zm.), zgodnie z którym nikt nie mo¿e byæ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym,
bez dobrowolnie wyra¿onej zgody.

48 Podkreœliæ nale¿y, ¿e chodzi tutaj o takie podmioty jak ma³oletni, osoba ca³kowicie ubez-
w³asnowolniona oraz osoba maj¹ca pe³n¹ zdolnoœæ do czynnoœci prawnej, lecz niebêd¹ca w stanie
z rozeznaniem wypowiedzieæ swojej opinii w sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie.



W tym miejscu podkreœliæ nale¿y, ¿e w art. 25 ust. 2 ma³oletniemu, który nie ukoñ-
czy³ 16 lat przyznano prawo do wyra¿enia zgody na eksperyment, je¿eli jest on w stanie
z rozeznaniem wypowiedzieæ swoj¹ opiniê w tej sprawie. Takie rozwi¹zanie prze³amu-
je pozycjê prawn¹ ma³oletniego pacjenta ukszta³towan¹ na gruncie tradycyjnych zabie-
gów medycznych (art. 32–34 u.z.l.) i realizuje wskazania art. 6 ust. 2 zd. 2 w zw.
z art. 17 Konwencji o ochronie praw cz³owieka i godnoœci istoty ludzkiej wobec zasto-
sowañ biologii i medycyny z 1997 r. Chodzi tutaj o stwierdzenie, ¿e stanowisko
ma³oletniego jest uwzglêdnione jako czynnik, którego znaczenie wzrasta w zale¿noœci
od wieku i stopnia dojrza³oœci (art. 6 ust. 2 zd. 2 EKB). De lege ferenda pozycja pacjen-
ta ma³oletniego wymaga odpowiedniego zaakcentowania w Kodeksie etyki lekarskiej.

Rozwa¿enia wymaga równie¿ fakt, przyznania przez art. 17 ust. 1 pkt 5 Europej-
skiej Konwencji Biomedycznej osobie niezdolnej do wyra¿enia zgody kompetencji do
zg³oszenia prawnie skutecznego sprzeciwu na uczestnictwo w badaniach naukowych
w dziedzinie biologii i medycyny49. De lege lata w razie zg³oszenia takiego sprzeciwu,
badanie naukowe nie mo¿e zostaæ przeprowadzone nawet wtedy, gdy zgoda zosta³a
wczeœniej udzielona przez przedstawiciela ustawowego, odpowiedni¹ w³adzê albo
inn¹ osobê lub instytucjê ustanowion¹ w tym celu na mocy przepisów prawa (art. 6
w zw. z art. 17 ust. 1 pkt 4 EKB).

Powy¿sze rozwi¹zanie zas³uguje zasadniczo na aprobatê i de lege ferenda wymaga
przyjêcia na gruncie polskim przepisów, a w tym inkorporacji do Kodeksu etyki lekar-
skiej. Obecnie obowi¹zuj¹ce uregulowanie zasad wyra¿ania zgody na eksperyment
medyczny wobec osoby niezdolnej do wyra¿ania zgody w art. 25 ust. 2–7 u.z.l. oraz
art. 44 KEL nie uwzglêdnia mo¿liwoœci zg³oszenia prawnie skutecznego sprzeciwu
przez tak¹ osobê. Kwestia ta zosta³a pominiêta równie¿ w art. 17 ustawy z dnia 6 listo-
pada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta50, który ustanawia instytu-
cjê sprzeciwu pacjenta, lecz ogranicza jej zakres zastosowania wy³¹cznie do zwyk³ego
zabiegu medycznego51.

Przepis art. 44 ust. 2 KEL stanowi, ¿e warunkiem niezbêdnym do podjêcia ekspery-
mentu medycznego z udzia³em osób niezdolnych do œwiadomego powziêcia decyzji
i wyra¿enia woli jest brak mo¿liwoœci przeprowadzenia badañ o porównywalnej sku-
tecznoœci z udzia³em osób zdolnych do wyra¿enia zgody. Przytoczona norma zas³uguje
na poparcie i powinna de lege ferenda znaleŸæ swoje odzwierciedlenie w ramach
art. 21–29 u.z.l.52
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49 Osob¹ niezdoln¹ do wyra¿enia zgody w rozumieniu konwencji jest ma³oletni, który zgodnie z obo-
wi¹zuj¹cym prawem nie ma zdolnoœci do wyra¿enia zgody na interwencjê medyczn¹ (art. 6 ust. 2 EKB)
oraz osoba doros³a, która nie posiada zdolnoœci do wyra¿enia zgody na interwencjê medyczn¹ z powodu
zak³óceñ czynnoœci psychicznych, choroby albo innych podobnych powodów (art. 6 ust. 3 EKB).

50 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. 2009,
Nr 52, poz. 417 z póŸn. zm.).

51 Zob. D. Karkowska, Prawa pacjenta, Warszawa 2009, s. 385 i n.
52 Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 r. nie zawiera takiego rozwi¹zania w sto-

sunku do ogó³u osób niezdolnych do œwiadomego powziêcia decyzji i wyra¿enia woli uczestnicz¹cych
w eksperymentach medycznych, lecz ogranicza siê do poddania ma³oletniego eksperymentom ba-
dawczym; eksperyment badawczy z udzia³em ma³oletniego nie jest dopuszczalny, gdy istnieje mo¿li-
woœæ przeprowadzenia takiego eksperymentu o porównywalnej efektywnoœci z udzia³em osoby
posiadaj¹cej pe³n¹ zdolnoœæ do czynnoœci prawnych (art. 25 ust. 3 zd. 2 u.z.l.).



Kodeks etyki lekarskiej wymaga de lege ferenda uzupe³nienia o normê dopusz-
czaj¹c¹ eksperyment leczniczy bez zgody osoby mu poddanej w przypadku niecier-
pi¹cym zw³oki i bezpoœredniego zagro¿enia ¿ycia, podobnie jak czyni to art. 25 ust. 8
u.z.l.53 Nale¿y jednoznacznie stwierdziæ, ¿e cel podjêcia natychmiastowej interwencji
medycznej mo¿e dotyczyæ wy³¹cznie dzia³añ terapeutycznych, a nigdy zaœ dzia³añ „po-
dyktowanych interesem nauki i rozwoju badañ”54. Wobec tego, wykluczona zostaje
de lege lata dopuszczalnoœæ przeprowadzenia eksperymentu badawczego w oparciu
o art. 25 ust. 8 u.z.l., nawet je¿eli towarzyszyæ mu bêdzie wtórny efekt terapeutyczny.
De lege lata z uwagi na lakonicznoœæ art. 28 ust. 8 u.z.l. nale¿y odpowiednio stosowaæ
art. 33 i 34 ust. 7 i 8 u.z.l.55

Forma zgody uczestnika eksperymentu medycznego nie zosta³a okreœlona w Ko-
deksie etyki lekarskiej. Wymóg pisemnoœci skierowany jest wy³¹cznie do zgody wyra-
¿onej przez przedstawiciela ustawowego lub s¹d opiekuñczy (at. 44 ust. 1 KEL). Nie
ulega w¹tpliwoœci, ¿e przepisy KEL wymagaj¹ de lege ferenda ujednolicenia z art. 25
ust. 1 u.z.l., zgodnie z którym przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga
pisemnej zgody osoby badanej maj¹cej w nim uczestniczyæ. W przypadku niemo¿noœci
wyra¿enia pisemnej zgody, za równowa¿ne uwa¿a siê wyra¿enie zgody ustnie z³o¿one
w obecnoœci dwóch œwiadków. Zgoda tak z³o¿ona powinna byæ odnotowana w doku-
mentacji lekarskiej56.

De lege ferenda Kodeks etyki lekarskiej powinien odnosiæ siê szerzej do kwestii
przerwania eksperymentu. Pamiêtaæ nale¿y, i¿ przerwanie eksperymentu nastêpuje
w wyniku dobrowolnej decyzji uczestnika (art. 27 ust. 1 u.z.l.), b¹dŸ z uwagi na za-
gro¿enie jego zdrowia lub ¿ycia (art. 27 ust. 2 i 3 u.z.l.). W pierwszym przypadku
chodzi o realizacjê uprawnieñ osoby poddanej doœwiadczeniom, natomiast drugi
nak³ada de facto na lekarzy obowi¹zek kontrolowania stanu zdrowia pacjenta podczas
przeprowadzania eksperymentu i bezzw³ocznej reakcji na pojawiaj¹ce siê zagro¿enie.
De lege lata koniecznoœæ przerwania eksperymentu badawczego nale¿y traktowaæ ry-
gorystycznie.

3.3. Opinia niezale¿nej komisji bioetycznej o projekcie eksperymentu medycznego

Projekt ka¿dego eksperymentu z udzia³em cz³owieka powinien byæ jasno okreœlony
i przed³o¿ony do oceny niezale¿nej komisji etycznej w celu uzyskania jej akceptacji
(art. 46 KEL). Przepis ten odzwierciedla intencjê art. 29 ust. 1 u.z.l., który stanowi, ¿e
eksperyment medyczny, a w tym badanie kliniczne, mo¿e byæ przeprowadzony wy-
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53 Szerzej na ten temat: P. S. Iwanowski, U. Olêdzka, Eksperyment medyczny w stanach nag³ych
i w stanach bezpoœredniego zagro¿enia ¿ycia, „Prawo i Medycyna” 2004, nr 3, s. 43 i n.

54 M. Safjan, Prawo i medycyna..., s. 196.
55 Por. B. Iwañska, Warunki prawne..., s. 79 i n.
56 O formie zgody szerzej: J. Haberko, Instytucja œwiadka zgody na czynnoœci diagnostyczne i te-

rapeutyczne bêd¹ce eksperymentem medycznym w œwietle ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
oraz ustawy Prawo farmaceutyczne, „Prawo i Medycyna” 2009, nr 3 (36), vol. 11, s. 61 i n. Tak¿e:
W. Nowak, Prawne formy zgody na eksperyment medyczny (zagadnienia cywilnoprawne), „Prawo
i Medycyna” 2005, nr 3 (20), vol. 7, s. 53 i n.



³¹cznie po wyra¿eniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezale¿n¹ komisjê bio-
etyczn¹. Do sk³adu komisji powo³uje siê osoby posiadaj¹ce wysoki autorytet moralny
i wysokie kwalifikacje specjalistyczne57.

Opinia komisji zostaje wydana w drodze uchwa³y, przy uwzglêdnieniu kryteriów
etycznych oraz celowoœci i wykonalnoœci projektu. Odwo³ania od tej¿e uchwa³y roz-
patruje Odwo³awcza Komisja Bioetyczna przy Ministrze Zdrowia. Szczegó³owe za-
sady powo³ywania i finansowania oraz trybu dzia³ania komisji bioetycznych zosta³y
okreœlone w rozporz¹dzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spo³ecznej z dnia 11 maja
1999 r.58

Trafnie wskazano w piœmiennictwie, ¿e komisje maj¹ na celu zaspokojenie ist-
niej¹cej potrzeby funkcjonowania organu, który sprawowaæ bêdzie nadzór nad skal¹
dopuszczalnego ryzyka eksperymentu oraz bêdzie dzia³aæ prewencyjnie poprzez zapo-
bieganie naruszeniom regu³ przeprowadzenia doœwiadczeñ na ludziach59. Co wiêcej,
multidyscyplinarny charakter sk³adu komisji „ma byæ rêkojmi¹ kontroli spo³ecznej nad
dzia³aniami badaczy”60.

Wymóg uzyskania pozytywnej opinii o projekcie przez komisjê bioetyczn¹ stanowi
przes³ankê o charakterze administracyjnoprawnym. Naczelny S¹d Administracyjny
w Warszawie w postanowieniu z dnia 18 kwietnia 2007 r. stwierdzi³, ¿e „uchwa³a ko-
misji bioetycznej w sprawie eksperymentu medycznego, pomimo okreœlenia jej w art. 29
ust. 1 ustawy mianem pozytywnej opinii, jest decyzj¹ administracyjn¹ organu admini-
stracji publicznej, rozstrzygaj¹c¹ sprawê administracyjn¹ wszczêt¹ wnioskiem lekarza,
jako podmiotu maj¹cego w wydaniu tej decyzji interes prawny, w zwi¹zku z czym pod-
lega zaskar¿eniu do s¹du administracyjnego”61. Podobnie orzek³ Wojewódzki S¹d Ad-
ministracyjny w Warszawie w wyroku z dnia 28 kwietnia 2009 r.62

De lege ferenda, nale¿y postulowaæ ustanowienie w ramach u.z.l. norm zobo-
wi¹zuj¹cych komisjê bioetyczn¹ do monitorowania przebiegu i rezultatów ekspery-
mentu medycznego63. Dyskusji wymaga postulat, zgodnie z którym gdyby komisja
bioetyczna pozytywnie zaopiniowa³a projekt badawczy, który de facto nie odpowia-
da³by kryteriom dopuszczalnoœci (art. 21 i n. u.z.l.), to uczestnik eksperymentu w razie
doznania z tego tytu³u szkody móg³by skierowaæ ¿¹danie kompensacji równie¿ prze-
ciwko cz³onkom komisji64.
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57 Zob. E. Zieliñska, E. Kujawa, Opinia w sprawie rozporz¹dzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spo³ecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegó³owych zasad powo³ywania i finansowania oraz
trybu dzia³ania komisji bioetycznych, „Prawo i medycyna” 1999, nr 3, s. 121–123.

58 Rozporz¹dzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spo³ecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szcze-
gó³owych zasad powo³ywania i finansowania oraz trybu dzia³ania komisji bioetycznych (Dz. U. 1999,
Nr 47, poz. 480).

59 K. Sakowski, Ustawa o zawodach..., s. 547.
60 Ibidem, s. 547.
61 Postanowienie NSA w Warszawie z dnia 18 kwietnia 2007 r., II OSK 1112/06, LEX nr 320105.
62 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 28 kwietnia 2009 r., VII SA/ Wa 420/09, LEX nr 533352.
63 Obowi¹zek taki istnieje tylko w odniesieniu do badañ klinicznych. Jednoczeœnie, brak meryto-

rycznego uzasadnienia do rozró¿niania w tym zakresie eksperymentów medycznych w ogólnoœci od
badañ klinicznych.

64 Tak: M. Safjan, Prawo i medycyna..., s. 198.



3.4. Ograniczenia podmiotowe uczestnictwa w eksperymentach medycznych

3.4.1. Uwagi ogólne

Kodeks etyki lekarskiej wyklucza uczestnictwo osób ubezw³asnowolnionych, ¿o³nie-
rzy s³u¿by zasadniczej oraz osób pozbawionych wolnoœci w eksperymentach badaw-
czych (art. 43 ust. 3 KEL). Jednak¿e, wyj¹tkowo dopuszcza eksperyment badawczy
wobec tych grup podmiotowych w sytuacji, w której prowadzone badania s¹ dla „dobra
tych grup”.

De lege ferenda art. 43 ust. 3 KEL wymaga pilnej zmiany, albowiem jest wyraŸnie
sprzeczny z art. 26 ust. 3 u.z.l. Przepis art. 26 ust. 3 u.z.l. bezwzglêdnie wy³¹cza do-
puszczalnoœæ zastosowania eksperymentu badawczego u dzieci poczêtych, osób ubez-
w³asnowolnionych, ¿o³nierzy s³u¿by zasadniczej oraz osób pozbawionych wolnoœci.
Ponadto, art. 43 ust. 3 KEL pomija sytuacjê dzieci poczêtych, a tak¿e nie ustanawia
¿adnych szczególnych zasad prowadzenia doœwiadczeñ medycznych na kobietach ciê-
¿arnych i karmi¹cych, jak to czyni art. 26 ust. 1 i 2 u.z.l.65

3.4.2. Eksperymenty medyczne z udzia³em cz³owieka w stadium embrionalnym

Brak uwzglêdnienia przez art. 43 ust. 3 KEL dziecka poczêtego nie oznacza, ¿e przepi-
sy KEL dopuszczaj¹ mo¿liwoœæ prowadzenia eksperymentów badawczych z udzia³em
nasciturusa. Wynika to z wyk³adni art. 45 ust. 2 KEL, który stanowi, ¿e lekarzowi nie
wolno przeprowadzaæ eksperymentów badawczych z udzia³em cz³owieka w stadium
embrionalnym. De lege lata skoro zabronione jest przeprowadzanie eksperymentów
badawczych na embrionie, to tym bardziej powinno byæ zakazane ich prowadzenie na
dziecku poczêtym w póŸniejszych stadiach rozwoju wewn¹trzmacicznego. Poszano-
wanie podmiotowoœci embrionu nie mo¿e przewa¿aæ bowiem nad trosk¹ o dziecko ce-
chuj¹ce siê dalej id¹c¹ dojrza³oœci¹.

Wyjaœniæ nale¿y, i¿ art. 45 ust. 2 i 3 KEL odnosi siê zarówno do cz³owieka w sta-
dium embrionalnym, rozwijaj¹cym siê in utero, jak i do embrionu znajduj¹cego siê
poza ustrojem kobiety (in vitro). Niedopuszczalnym by³oby ró¿nicowanie pozycji
prawnej samego dziecka poczêtego w zale¿noœci od tego czy zosta³o poczête natural-
nie, czy pozaustrojowo oraz ze wzglêdu na to czy znajduje siê w stanie preimplantacyj-
nym, czy rozwija siê ju¿ w ³onie matki. W tym kontekœcie, podzieliæ nale¿y stanowisko
Haberko, i¿ de lege ferenda embrion in vitro powinien przyj¹æ status dziecka poczête-
go66. W konsekwencji, nale¿a³oby sformu³owaæ ograniczenia dotycz¹ce kriokonserwa-
cji embrionów i niszczenia tzw. embrionów wadliwych. Zakaz uczestnictwa dziecka
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65 Zgodnie z tymi przepisami udzia³ w eksperymencie leczniczym kobiet ciê¿arnych wymaga szcze-
gólnie wnikliwej oceny zwi¹zanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczêtego. Kobiety ciê¿arne
i karmi¹ce mog¹ uczestniczyæ wy³¹cznie w eksperymentach badawczych pozbawionych ryzyka lub
zwi¹zanych z niewielkim ryzykiem.

66 Zob. J. Haberko, Cywilnoprawna ochrona..., s. 95–109.



poczêtego w eksperymencie badawczym z art. 26 ust. 3 u.z.l. obejmowa³by oczywiœcie
embriony ludzkie przed implantacj¹.

Na marginesie, Europejska Konwencja Biomedyczna w art. 18 odnosi siê do pro-
blemu badañ na emrionach in vitro. Wskazano, ¿e je¿eli prawo zezwala na przeprowa-
dzanie badañ na embrionach in vitro, powinno ono zapewniæ „odpowiedni¹ ochronê
tym embrionom”. Wobec tego, art. 18 ust. 1 EKB nie rozstrzyga czy wykorzystanie em-
brionów in vitro do badañ naukowych jest w ogóle dopuszczalne, bowiem odsy³a do
krajowych systemów prawnych w tym zakresie67. Natomiast w art. 18 ust. 2 EKB usta-
nowiono zakaz tworzenia embrionów in vitro dla celów naukowych. De lege lata

przyj¹æ nale¿y, ¿e zasada ta funkcjonuje w polskim systemie prawnym na mocy
wyk³adni art. 30 Konstytucji RP, który nadaje przyrodzonej i niezbywalnej godnoœci
cz³owieka wartoœæ nadrzêdn¹68.

De lege ferenda polski ustawodawca wraz z ratyfikacj¹ Konwencji by³by zobo-
wi¹zany do okreœlenia w drodze ustawy statusu prawnego embrionów in vitro oraz
ewentualnie zasad legalnoœci przeprowadzania na nich eksperymentów medycznych69.
Nie ulega w¹tpliwoœci, ¿e materia ta z uwagi na donios³oœæ i z³o¿onoœæ problemu wy-
maga odrêbnej regulacji i nie powinna byæ wprowadzona do przepisów ustawy o zawo-

dach lekarza i lekarza dentysty z 1996 r. Odpowiednich dzia³añ prawodawczych
nale¿a³oby równie¿ oczekiwaæ ze strony samorz¹du lekarskiego, który odpowiada za
treœæ Kodeksu etyki lekarskiej.

Kodeks etyki lekarskiej dopuszcza z kolei udzia³ cz³owieka w stadium embrional-
nym w eksperymencie leczniczym, jednak tylko wtedy, gdy spodziewane korzyœci
zdrowotne w sposób istotny przekraczaj¹ ryzyko zdrowotne embrionów niepoddanych
eksperymentowi leczniczemu (art. 45 ust. 3 KEL). Pos³u¿ono siê tutaj mechanizmem
identycznym jak w art. 42a ust. 1 KEL, który wyra¿a legaln¹ proporcjê ryzyka do ko-
rzyœci w przypadku przeprowadzania eksperymentu leczniczego wobec przeciêtnego
pacjenta. Aktualne pozostaj¹ wiêc przedstawione wy¿ej uwagi na ten temat.

Pamiêtaæ nale¿y jednak, ¿e udzia³ kobiety ciê¿arnej i dziecka poczêtego rozwi-
jaj¹cego siê in utero w eksperymencie leczniczym wymaga „szczególnie wnikliwej
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67 Ponadto, obowi¹zek zapewnienia „odpowiedniej ochrony tym embrionom” pozostawia du¿¹
swobodê w zakresie doprecyzowania na czym ta ochrona ma polegaæ. Wymusza równie¿ pe³nienie
przez Europejski Trybuna³ Praw Cz³owieka, podczas interpretacji art. 18 ust. 1 EKB, roli w istocie
prawotwórczej (art. 29 EKB). Taka treœæ art. 18 ust. 1 EKB pozostawia ca³y ciê¿ar uregulowania ba-
dañ na embrionach in vitro na poszczególnych pañstwach – stronach konwencji. Pañstwa te mog¹
uznaæ je wedle w³asnego uznania za dopuszczalne, b¹dŸ zakazane.

68 Zob. J. Krukowski, Godnoœæ cz³owieka podstaw¹ konstytucyjnego katalogu praw i wolnoœci
jednostki, w: Podstawowe prawa jednostki i ich s¹dowa ochrona, red. L. Wiœniewski, Warszawa
1997, s. 48.

69 Obecnie trwaj¹ prace nad projektem ustawy o leczeniu niep³odnoœci (projekt z dnia 16 lipca
2014 r.), http://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/230033/230036/230037/dokument119904.pdf, 29.01.2015.
Status prawny embrionu oraz zasady prowadzenia na nim badañ wynikaj¹ w pewnym stopniu z „Pro-
gramu – Leczenie Niep³odnoœci Metod¹ Zap³odnienia Pozaustrojowego na lata 2013–2016”, którego
celem jest zapewnienie równego dostêpu i mo¿liwoœci korzystania z procedury zap³odnienia poza-
ustrojowego parom, u których stwierdzono niep³odnoœæ kobiety lub mê¿czyzny i wyczerpa³y siê inne
mo¿liwoœci jej leczenia albo nie istniej¹ inne metody jej leczenia. Zob. Program – Leczenie Niep³od-
noœci Metod¹ Zap³odnienia Pozaustrojowego na lata 2013–2016, http://www.mz.gov.pl/__data/as-
sets/pdf_file/0003/5619/12program_leczenienieplodnosci_20032013.pdf, 29.01.2015.



oceny zwi¹zanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczêtego” (art. 26 ust. 1 u.z.l.).
Przepis ten nie odnosi siê bezpoœrednio do sytuacji embrionów in vitro, jednak¿e powi-
nien on de lege lata znaleŸæ odpowiednie zastosowanie. W konsekwencji, ka¿de do-
œwiadczenie terapeutyczne prowadzone w stosunku do embrionu ludzkiego przed
implementacj¹ do organizmu kobiety musi byæ poprzedzone szczególnie wnikliw¹
ocen¹ zwi¹zanego z tym ryzyka dla samego embrionu w stanie preimplantacyjnym, jak
i z uwzglêdnieniem jego dalszego ¿ycia w przypadku implantacji do organizmu kobiety.
Ponadto, poddaæ analizie nale¿y wp³yw ewentualnych dzia³añ wobec embriona in vitro

na zdrowie i ¿ycie kobiety, której nastêpnie taki embrion zostanie zaimplementowany.
Maj¹c na uwadze powy¿sze, pog³êbionej dyskusji w doktrynie wymaga stopieñ do-

puszczalnego ryzyka dla dziecka poczêtego i kobiety ciê¿arnej w ramach eksperymentu
leczniczego. Ustawodawca nie precyzuje zasad uczestnictwa tych osób w doœwiadcze-
niach leczniczych, natomiast przepis art. 45 ust. 3 KEL nie zapewnia wystarczaj¹cej
ochrony.

4. Wnioski koñcowe

Kodeks etyki lekarskiej stanowi podstawê do sprawowania nadzoru przez samorz¹d le-
karski nad prawid³owym wykonywaniem zawodów lekarza i lekarza stomatologa, cze-
go wyrazem jest funkcjonowanie organów odpowiedzialnoœci zawodowej. Normy
KEL uczestnicz¹ w kszta³towaniu po¿¹danej, idealnej w swym za³o¿eniu postawy leka-
rza, a wiêc cechuje je równie¿ pewien wymiar edukacyjny. Wskazuj¹ na granice legalno-
œci (etycznoœci) dzia³alnoœci lekarskiej i podejmuj¹ próbê rozwi¹zania wspó³czesnych
problemów, z jakimi stykaj¹ siê lekarze w swojej codziennej pracy. Tym samym wyra-
¿aj¹ stosunek œrodowiska lekarskiego do spo³ecznie donios³ych problemów.

Bior¹c pod uwagê rolê, jak¹ pe³ni Kodeks etyki lekarskiej, akt wewnêtrzny sa-
morz¹du lekarskiego, z zaniepokojeniem nale¿y zaobserwowaæ niespójnoœæ jego norm
okreœlaj¹cych badania naukowe i eksperymenty biomedyczne (art. 51a–51 KEL)
z przepisami ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty reguluj¹cymi eksperyment
medyczny (art. 21–29 u.z.l.). Przeprowadzona w tym artykule analiza porównawcza
prowadzi do wniosku, i¿ Kodeks etyki lekarskiej wymaga de lege ferenda pilnej inter-
wencji legislacyjnej ze strony Krajowego Zjazdu Lekarzy. Oczekiwaæ nale¿y jej rów-
nie¿ z uwagi na ewentualnoœæ ratyfikacji Europejskiej Konwencji Biomedycznej oraz
na postêpuj¹ce prace nad projektem ustawy o leczeniu niep³odnoœci z 2014 r.

Zagadnieniami, które wymagaj¹ szczególnej uwagi jest udzia³ dziecka poczêtego
w eksperymentach badawczych. Niestety, art. 43 ust. 3 KEL wprowadzaj¹cy ograni-
czenia w dopuszczalnoœci prowadzenia doœwiadczeñ naukowych, pomija t¹ kategoriê
podmiotów z niezrozumia³ych powodów, czym narusza art. 26 ust. 3 u.z.l. Jednoczeœ-
nie, nale¿y wzmocniæ pozycj¹ prawn¹ kobiety ciê¿arnej i karmi¹cej, jako uczestnika
eksperymentów leczniczych i badawczych. Dodatkowo, sam przepis art. 43 ust. 3 KEL
powinien zostaæ zreformu³owany tak, aby zawiera³ normê zakazuj¹c¹ o charakterze
bezwzglêdnym. Powinno siê usun¹æ nastêpuj¹cy fragment: „z wyj¹tkiem badañ prowa-
dzonych dla dobra tych grup”. Postulowana nowelizacja jest niezbêdna dla uzyskania
spójnoœci art. 43 ust. 3 KEL z art. 26 u.z.l. Ponadto, z uwagi na potencjaln¹ ratyfikacjê
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Europejskiej Konwencji Biomedycznej oraz projekt ustawy o leczeniu niep³odnoœci

z 2014 r. aktualizacji wymagaæ bêdzie okreœlony w art. 45 ust. 2 i 3 KEL status prawny
embriona in vitro.

Kodeks etyki lekarskiej wymaga modyfikacji tak¿e w innych, licznych elementach
prowadzenia eksperymentu medycznego. Po pierwsze, nale¿y skonkretyzowaæ zakres
przedmiotowy informacji, jakiej lekarz udziela pacjentowi przed przyst¹pieniem do
doœwiadczenia (art. 43 ust. 1 KEL), tak aby odpowiada³ on przes³ankom z art. 24 u.z.l.
Po drugie, przepisy KEL musz¹ zostaæ uzupe³nione w odniesieniu do takich instytucji
jak: bezzw³oczne przerwanie eksperymentu z uwagi na zagro¿enie zdrowia chorego
(art. 27 ust. 2 i 3 u.z.l.), prowadzenie eksperymentu bez zgody pacjenta w stanie nie-
cierpi¹cym zw³oki i bezpoœredniego zagro¿enia ¿ycia (art. 25 ust. 8 u.z.l.), czy prawo
do cofniêcia zgody na eksperyment w ka¿dym jego stadium (art. 27 ust. 1 u.z.l.).

Pozycja prawna ma³oletniego uczestnika eksperymentu medycznego wymaga od-
powiedniego zaakcentowania na gruncie Kodeksu etyki lekarskiej. Wskazaæ nale¿y na
jego prawo do wyra¿enia zgody, zw³aszcza wtedy, kiedy nie ukoñczy³ on wieku 16 lat,
lecz potrafi z rozeznaniem wypowiedzieæ swoj¹ opiniê w sprawie udzia³u w doœwiad-
czeniach lekarskich (art. 25 ust. 2 u.z.l.). Ponadto, okreœliæ nale¿y granicê dopuszczal-
nego ryzyka eksperymentu medycznego, w jakim uczestniczyæ mo¿e osoba ma³oletnia
(art. 25 ust. 3 u.z.l.). Co wiêcej, art. 44 ust. 1 KEL nie przewiduje mo¿liwoœci wspó³de-
cydowania o uczestnictwie w doœwiadczeniach lekarskich przez osoby ubezw³asno-
wolnione ca³kowicie (art. 25 ust. 4 u.z.l.). W œwietle powy¿szego, wypada zastanowiæ
siê nad wprowadzeniem w ramach przepisów art. 43–44 KEL instytucji sprzeciwu oso-
by niezdolnej do wyra¿enia zgody na udzia³ w eksperymencie medycznym, w duchu
art. 6 w zw. z art. 17 ust. 1 pkt 4 EKB.

Maj¹c na uwadze wy¿ej przedstawione postulaty de lege ferenda skierowane do
Krajowego Zjazdu Lekarzy, kompetentnego do stanowienia zasad etyki wykonywania
zawodu lekarza, nale¿y jednoznacznie wskazaæ, i¿ niezbêdna nowelizacja art. 41a–51
KEL nie powinna polegaæ na kopiowaniu regulacji art. 21–29 u.z.l., celem wprowadze-
nia spójnoœci norm okreœlaj¹cych eksperyment medyczny. Kodeks etyki lekarskiej
z uwagi na swój charakter prawny oraz pe³nion¹ funkcjê w œrodowisku lekarskim, po-
winien w dalszym ci¹gu zawieraæ przepisy ogólne, wyznaczaj¹ce jedynie ogólny kieru-
nek postêpowania. Nie ma potrzeby, aby przepisy KEL przewidywa³y szczegó³owe
rozwi¹zania, jakie zawarte s¹ w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 r.
oraz innych aktach normatywnych. Nie budzi w¹tpliwoœci koniecznoœæ uzupe³nienia
Kodeksu etyki lekarskiej o wa¿ne instytucje s³u¿¹ce ochronie bezpieczeñstwa osób
poddanych eksperymentom medycznym, gwarantuj¹ce poszanowanie ich autonomii
i godnoœci.

Streszczenie

Artyku³ zawiera kompleksow¹ analizê eksperymentu medycznego z udzia³em cz³owieka
w œwietle przepisów Kodeksu etyki lekarskiej. Analiza uwzglêdnia charakter prawny Kodeksu
etyki lekarskiej i jego umiejscowienie w polskim systemie prawnym. Z tego powodu wyk³adnia
norm etycznych w nim sformu³owanych oparta jest o porównanie ich treœci z przepisami ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 1996 r. oraz Europejskiej Konwencji Biomedycznej.

MW 7/2015 Eksperyment medyczny w œwietle Kodeksu etyki lekarskiej... 109



W pierwszej kolejnoœci wyjaœniono pojêcie eksperymentu leczniczego i badawczego, wska-
zuj¹c kryteria niezbêdne do ich rozró¿nienia. Poruszono problem ustalenia linii demarkacyjnej
pomiêdzy eksperymentem leczniczym a zwyk³ym zabiegiem medycznym. W dalszej czêœci ar-
tyku³u analizie poddano przes³anki legalnoœci eksperymentu medycznego. Omówiono ogólne
prawno-medyczne wskazania przeprowadzenia doœwiadczenia lekarskiego, takie jak dopusz-
czalna proporcja ryzyka do korzyœci. Uwagê poœwiêcono równie¿ zagadnieniu zgody uczestnika
eksperymentu medycznego i prawie do informacji, a tak¿e roli, jak¹ pe³ni niezale¿na komisja
bioetyczna. Szczególne zainteresowanie autora wzbudzi³ jednak temat ograniczeñ podmioto-
wych w uczestnictwie w badaniach naukowych i eksperymentach biomedycznych, a zw³aszcza
zasady prowadzenia badañ naukowych wobec cz³owieka w stadium embrionalnym. Artyku³ za-
wiera liczne uwagi de lege lata skierowane do organów odpowiedzialnoœci zawodowej opie-
raj¹cych swoje orzecznictwo na Kodeksie etyki lekarskiej. Ponadto, z uwagi na wystêpuj¹ce
niespójnoœci, wejœcie w ¿ycie ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu niep³odnoœci oraz
ewentualnoœæ ratyfikacji Europejskiej Konwencji Biomedycznej, sformu³owano odpowiednie
postulaty de lege ferenda wobec Krajowego Zjazdu Lekarzy.

S³owa kluczowe: eksperyment medyczny, badania naukowe, Kodeks etyki lekarskiej, Euro-
pejska Konwencja Biomedyczna

Medical experiment in the light of the Code of Medical Ethics. Problematic issues

Summary

This article contains the complex analysis of the medical experiment on human being in the light

of the Code of Medical Ethics. The analysis takes into account the legal character of the Code of

Medical Ethics and its place in polish law system. Therefore the interpretation of ethical rules is

based on comparison their content to the content of provisions of the Medical Profession Act

from 1996 and the Convention on Human Rights and Biomedicine. First of all, the meaning of

therapeutic and scientific experiments and their differences was explained. The problem of de-

termination of demarcation line between therapeutic experiment and traditional medical treat-

ment was also discussed. In the next part of the article the conditions of legality of medical

experiment were analyzed. The general legal and medical terms of conducting medical experi-

ments, e.g. the required proportion of risk and benefits were included. Attention was paid to the

issue of patient’s consent, his right to the information and the role which an independent

bioethical comittee plays. Particular interest, however, the author has raised subjective limita-

tions in participating in scientific research and biomedical experiments, especially the princi-

ples of scientific research to human embryonic. The article contains many de lege lata comments

addressed to the doctor’s liability authorities. In addition, due to occurring inconsistency, com-

ing into force the act of infertility treatment from the 25 of June 2015 and probability of the ratifi-

cation of the Convention on Human Rights and Biomedicine, there were de lege ferenda

postulates addressed to The National Convention of the Doctors formulated.

Key words: medical experiment, scientific research, Code of Medical Ethics, European Conven-

tion on Biomedicine

110 Micha³ Puk MW 7/2015



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


